FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

KOGENATE Bayer

pulver och vatska till injektionsvatska, losning
Rekombinant koagulationsfaktor VIII (oktokog alfa)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar , tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad KOGENATE Bayer ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander KOGENATE Bayer
3. Hur du anvander KOGENATE Bayer

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur KOGENATE Bayer ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad KOGENATE Bayer ar och vad det anvands for

KOGENATE Bayer innehaller den aktiva substansen rekombinant
human faktor VIII (oktokog alfa).

KOGENATE Bayer anvands for behandling och profylax av blodning
hos vuxna, ungdomar och barn i alla aldrar med hemofili typ A
(medfodd brist pa faktor VIII).

Denna beredning innehaller inte von Willebrand-faktor och ska
darfor inte anvandas vid von Willebrands sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du anvander
KOGENATE Bayer

Anvand inte KOGENATE Bayer

® om du ar allergisk mot oktokog alfa eller mot nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6 och slutet
av avsnitt 2).

® om du ar allergisk mot mus- eller hamsterprotein.

Om du ar osaker pa detta, fraga din lakare.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med KOGENATE Bayer och tala med lakare
eller apotekspersonal om:
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® du far tryck 6ver brostet, kanner dig yr, illamaende eller
svimmar, eller om du kénner yrsel nar du star upp, kan du ha
drabbats av en sallsynt, allvarlig, plotslig allergisk reaktion (en
sa kallad anafylaktisk reaktion) mot detta ldakemedel. Om detta
intraffar, avbryt omedelbart tillférseln av lakemedlet och sok
medicinsk hjalp

® din blodning inte kan kontrolleras med hjalp av din vanliga dos
av detta lakemedel. Utveckling av inhibitorer (antikroppar) ar
en kand komplikation som kan upptrada vid behandling med
alla faktor Vlll-lakemedel. Inhibitorerna hindrar, sarskilt vid
hoga halter, att behandlingen fungerar som den ska. Du eller
ditt barn kommer att overvakas noggrant avseende utveckling
av sadana inhibitorer. Om du eller ditt barn drabbas av en
blodning som inte kan kontrolleras med KOGENATE Bayer ska
du omedelbart tala om det for din lakare

® du tidigare har utvecklat en faktor VllI-inhibitor och du byter till
en annan faktor VIll-produkt, kan du riskera att inhibitorn
kommer tillbaka

® du har fatt veta att du har hjartsjukdom eller I6per risk att fa
hjartsjukdom

® du behéver en enhet for central venaccess (CVAD) for att
tillfora KOGENATE Bayer. Det finns risk for CVAD-relaterade
komplikationer i form av lokala infektioner, bakterier i blodet (
bakteriemi) och bildning av en blodpropp i det blodkarl (
trombos) dar katetern ar inford.

Din [akare kan ta prover for att se till att din aktuella dos av detta
lakemedel ger fullgoda faktor VIll-nivaer.
Barn och ungdomar

De listade varningarna och férsiktighetsatgarderna galler for
patienter i alla aldrar, vuxna och barn.
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Andra lakemedel och KOGENATE Bayer

Interaktioner med andra lakemedel ar inte kanda. Tala om for
lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan
tankas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Erfarenhet betraffande fertilitet eller anvandning av KOGENATE
Bayer under graviditet och amning saknas. Om du ar gravid eller
ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel. KOGENATE
Bayer forvantas inte paverka fertiliteten hos manliga eller kvinnliga
patienter, eftersom den aktiva substansen finns naturligt i kroppen.

Korformaga och anviandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att kéra bil eller anvénda maskiner har
observerats.

KOGENATE Bayer innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
injektionsflaska och anses darfor vara nast intill "natriumfritt”.

Dokumentation
Det rekommenderas att du dokumenterar produktnamnet och
tillverkningssatsnumret varje gang du anvander KOGENATE Bayer.

3. Hur du anvander KOGENATE Bayer

Anvand alltid detta lakemedel enligt beskrivningen i denna
bipacksedel eller enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal
om du ar osaker.
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Behandling av blédning

Din lakare kommer att berakna hur stor dos av lakemedlet du ska
ta och hur ofta du ska ta det for att na tillracklig niva av faktor VIIi
-aktivitet i ditt blod. Lakaren ska alltid justera dosen och
administreringsfrekvensen efter dina individuella behov. Hur
mycket KOGENATE Bayer du ska ta och hur ofta beror pa flera
faktorer sasom:

din vikt

hur allvarlig din hemofili ar

var blédningen ar och hur allvarlig den ar

om du har inhibitorer och hur hég inhibitornivan ar
nodvandig faktor VIII-niva.

Forhindra blédning

Om du anvander KOGENATE Bayer for att forebygga blodning (
profylax), kommer din lakare att berakna dosen for dig. Dosen blir
normalt 20 - 40 IE oktokog alfa per kg kroppsvikt som ges
varannan till var tredje dag. | vissa fall, speciellt for yngre
patienter, kan dock kortare doseringsintervall eller hogre doser bli
nodvandiga.

Laboratorietester

Det rekommenderas starkt att laboratorietester gors pa plasma
med lampliga intervall, for att man ska vara saker pa att tillrackliga
faktor Vlll-halter har uppnatts och bibehalls. Vid stora kirurgiska
ingrepp i synnerhet, maste noggrann 6vervakning av
ersattningsbehandlingen genom koagulationsanalys utforas.

Anvandning fér barn och ungdomar
KOGENATE Bayer kan anvandas av barn i alla aldrar.
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Om blédningskontroll inte uppnas

Om faktor VllI-halten i plasma inte nar férvantad niva, eller om
blodningen inte kan kontrolleras efter rekommenderad dos, kan du
ha utvecklat faktor Vlll-inhibitorer. Detta maste undersokas av en
erfaren lakare.

Om du har kanslan av att effekten av detta lakemedel ar for stark
eller for svag vand dig till din lakare.

Patienter med inhibitorer

Om din lakare har berattat att du har utvecklat faktor VIl
-inhibitorer kan du behova anvanda en storre mangd av detta
lakemedel for att uppna blédningskontroll. Om den dosen inte
minskar blodningen, kan din Iakare Overvaga att ge dig ett
ytterligare lakemedel, faktor Vlla-koncentrat eller (aktiverat)
protrombinkomplex-koncentrat.

Dessa behandlingar ska ordineras av lakare som har erfarenhet av
att behandla patienter med hemofili A. Tala med din [akare om du
vill ha mer information om detta.

Oka inte dosen av detta lakemedel du anvander for att kontrollera
din blodning utan att radfraga din lakare.

Behandlingslangd
Din [akare informerar dig om hur ofta och med vilka intervall detta

lakemedel ska anvandas.

Substitutionsbehandlingen med KOGENATE Bayer ar vanligtvis
livslang.

Hur KOGENATE Bayer ges
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Deta lakemedel ar avsett for intravenos injektion i 2 till 5 minuter
beroende pa den totala volymen och hur bekvam du kanner dig,
och ska anvandas inom 3 timmar efter beredning.

Hur KOGENATE Bayer bereds for administrering

Anvand endast de hjalpmedel (injektionsflaska med Bio-Set-system
innehallande pulver, forfylld spruta med spadningsvatska och
injektionsset) som foljer med varje forpackning med detta
lakemedel. Kontakta din [akare om dessa delar inte kan anvandas.
Om nagon del i forpackningen har 6ppnats eller skadats ska den
inte anvandas.

Innan du administrerar den fardigberedda produkten maste den
filtreras sa att eventuella partiklar i 16sningen avliagsnas. Losningen
filtreras nar du foljer de berednings- och/eller administreringssteg
som beskrivs nedanl. Anvand det injektionsset som medfoljer
produkten eftersom det har ett inbyggt filter. Om du inte kan
anvanda det medfdljande injektionssetet, anvand i stallet ett
separat filter i enlighet med de instruktioner du fatt av din lakare
eller sjukskoterska.

Anvand inte det injektionsset som medfoljer for att ta blodprov
eftersom det innehaller ett inbyggt filter. Nar blodprov ska tas fére
en infusion, anvand ett administreringsset utan inbyggt filter, ge
sedan lakemedlet genom ett injektionsfilter. Om du har fragor om
detta lakemedel och utbytbara separata filter, kontakta din

lakare.

Detta lakemedel far inte blandas med andra infusionsvatskor.
Anvand inte I6sningar som innehaller synliga partiklar eller ar
grumliga. Folj noga din lakares anvisningar och anvand de
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detaljerade instruktionerna for beredning och administrering i
slutet av denna bipacksedel.

Om du har anvant for stor mangd av KOGENATE
Bayer

Inga fall av overdosering med rekombinant koagulationsfaktor VIII
har rapporterats. Om du har anvant mer KOGENATE Bayer an du
bor, meddela din lakare.

Om du har glomt att anvanda KOGENATE Bayer

® Ta nasta dos omedelbart och fortsatt med regelbundna
intervall enligt lakarens foreskrift.
® Tainte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.

Om du vill sluta anvanda KOGENATE Bayer
Sluta inte anvanda KOGENATE Bayer utan att radfraga lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

De allvarligaste biverkningarna ar dverkanslighetsreaktioner eller
anafylaktisk chock (sallsynt biverkning). Om allergiska eller
anafylaktiska reaktioner upptrader ska injektionen/infusionen
stoppas omedelbart. Kontakta din lakare omedelbart.
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Bland barn som inte behandlats med faktor Vlll-lakemedel tidigare
ar det mycket vanligt att hammande antikroppar utvecklas (se
avsnitt 2) (forekommer hos fler an 1 av 10 patienter). For patienter
som tidigare har behandlats med faktor VIII (behandling mer an
150 dagar) ar dock risken mindre och komplikationen ar mindre
vanlig (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare). Om du eller
ditt barn utvecklar antikroppar kan lakemedlen upphora att
fungera som de ska, och du eller ditt barn kan drabbas av ihallande
blodningar. Om detta hander ska du omedelbart kontakta [akare.

Lista dver eventuella biverkningar:

Vanliga:
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® utslag/klada
® |okal reaktion vid injektionsstallet (t.ex. brannande kansla,
overgaende hudrodnad)

Sallsynta:
(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare ):

® goverkanslighetsreaktioner, inklusive svar, plotslig allergisk
reaktion (som kan inbegripa nasselfeber, illamaende,
nasselutslag, angioodem, frossbrytningar, blodvallningar,
huvudvark, letargi, vasande andning eller andningssvarigheter,
rastloshet, takykardi, stickningar eller anafylaktisk chock, t.ex.
tryck 6ver brostet/sjukdomskansla, yrsel och illamaende samt
blodtrycksfall, som kan fa dig att kdnna dig svimfardig nar du
star upp)

® feber
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Ingen kand frekvens:
(kan inte beraknas fran tillgangliga data):

® smakrubbningar
Om du marker nagot av foljande symtom under injektion/infusion:

tryck over brostet/sjukdomskansla
yrsel
|att blodtrycksfall (latt sankt blodtryck, som kan fa dig att
kanna dig svimfardig nar du star upp)
® illamaende

kan detta vara tecken pa en tidig varning for 6verkanslighet och
anafylaktiska reaktioner. Om allergiska eller anafylaktiska
reaktioner skulle upptrada, ska injektionen/infusionen stoppas
omedelbart. Kontakta din lakare omedelbart.

Overkénslighetsreaktioner

Under kliniska studier har ingen patient utvecklat kliniskt
betydelsefulla antikroppstitrar mot de sparmangder av mus- och
hamsterprotein som finns i beredningen. Det finns risk for
allergiska reaktioner mot de innehallsamnen som finns i detta
lakemedel, till exempel sparmangder av mus- och hamsterprotein,
hos vissa patienter med benagenhet for det.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur KOGENATE Bayer ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvara
injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Fore det utgangsdatum som anges pa etiketten kan du férvara det
forpackade lakemedlet i rumstemperatur (vid hogst 25°C) under en
begransad period upp till 12 manader. | sddana fall gar detta
lakemedel ut i slutet av 12-manadersperioden eller vid det
utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan, beroende pa vilket
som intraffar forst. Du maste notera det nya utgangsdatumet pa
ytterkartongen.

Kylférvara inte l6sningen efter beredning. Den fardigblandade
l6sningen maste anvandas inom 3 timmar. Produkten ar endast
avsedd for engangsbruk. Overbliven 16sning ska slangas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och
kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om det innehaller partiklar eller om
|0sningen ar grumlig.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 01:21


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Pulver

Den aktiva substansen ar human koagulationsfaktor VIII (oktokog
alfa) som framstalls med hjalp av rekombinant DNA-teknik. Varje
injektionsflaska med KOGENATE Bayer innehaller nominalt 250,
500, 1000, 2000 eller 3000 IE oktokog alfa.

Ovriga innehallsdmnen &r glycin, natriumklorid, kalciumklorid,
histidin, polysorbat 80 och sackaros (se slutet av avsnitt 2).

Spadningsvatska
Vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

KOGENATE Bayer tillhandahalls som pulver och vatska till
injektionsvatska, 16sning, och ar ett vitt till vitgult pulver eller en
pulverkaka. Efter beredning ar I6sningen klar. Medicinska
hjalpmedel for beredning och administrering av KOGENATE Bayer
medfoljer varje forpackning.
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Varje forpackning av KOGENATE Bayer innehaller en
injektionsflaska med Bio-Set system och en forfylld spruta med
separat kolv, samt ett injektionsset for intravends injektion, tva
desinfektionsservetter, tva kompresser och tva plaster.

Innehavaren av godkannande for forsaljning

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

Tillverkare

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l.
Via delle Groane 126

20024 Garbagnate Milanese (Ml)
ltalien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +370 5 23 36 868
bvarapus Luxembourg / Luxemburg
banep bwarapmnsa EOO[ Bayer SA-NV

Ten. + 35928140101 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Cesk4 republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel.:+36-14 87-41 00
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +356-21 44 62 05
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Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel: +31-(0)297-28 06 66
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf: +47 23 13 05 00
EANGSQ Osterreich

Bayer EAAGC ABEE Bayer Austria Ges. m. b. H.
TnA: +30-210-618 75 00 Tel: +43-(0)1-711 46-0
Espafia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Sp. z o.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: +48-22-572 35 00
France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal, Lda.

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 Tel: +351-21-416 42 00
54

Hrvatska Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: +385-(0)1-6599 900 Tel: +40 21 529 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. o. o.

Tel: +353 12999313 Tel.: +386-(0)1-58 14 400
island Slovenské4 republika
lcepharma hf. Bayer, spol. s r.o.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 25921 3111
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39-02-397 81 Puh/Tel: +358- 20 785 21
Kompog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: +357 22 48 38 58 Tel: +46-(0)8 580 223 00
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Latvija United Kingdom
SIA Bayer Bayer plc
Tel: +371 67 84 55 63 Tel: +44 (0)1 635-56 30 00

Denna bipacksedel andrades senast 11/2017.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
Detaljerad instruktion for beredning och administrering av

KOGENATE Bayer vid anvandning av injektionsflaska med
overforingssystem (Bio-Set-system):

1. Tvatta handerna noggrant med tval och varmt vatten.
Lésningen maste beredas pa ett rent och torrt underlag.

svatska med handerna tills de kanns lika varma som dina hander.
Materialet far inte bli varmare &n kroppstemperatur (inte
overskrida 37°C).

2. Varm den odppnade injektionsflaskan och sprutan med spadning

A

3. Ta av skyddslocket fran $ 4
injektionsflaskan med pulver -
genom att forsiktigt fora den fran I

sida till sida upprepade ganger
och samtidigt dra uppat. Ta av
locket fran den vita hylsan pa
sprutan (A).
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4. Skruva forsiktigt fast sprutan
pa injektionsflaskan med pulver (
B).

5. Placera injektionsflaskan pa
ett fast, halksakert underlag och
hall den stadigt med en hand.
Tryck sedan kraftigt ned
stodbrickan med tummen och
pekfingret (C) till dess att
stodbrickan moter den Ovre
kanten pa Bio-Set-systemet.

Detta bekraftar att systemet ar
aktiverat (D).

6. Anslut kolven till sprutan
genom att skruva fast den i
gummiproppen (E).

7. Injicera spadningsvatskan till
injektionsflaskan innehallande
pulvret genom att [angsamt
trycka ned kolven (F).

8. Los upp pulvret genom att
forsiktigt rotera injektionsflaskan
(G). Skaka inte injektionsflaskan!

helt upplost innan anvandning.
Inspektera visuellt fore administr

Forsakra dig om att allt pulver ar |

16
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ering med avseende pa partiklar
eller missfargning. Anvand inte 16
sning som ar grumlig eller har
synliga partiklar.

9. Vand injektionsflaskan/sprutan H
upp och ned och for over "
losningen till sprutan genom att I
dra ut kolven langsamt och i
jamn takt (H). Se till att hela
innehallet i injektionsflaskan fors
over till sprutan. Hall sprutan
uppratt och tryck in kolven tills
det inte finns nagon luft kvar i
sprutan.

10. Fast en stasslang. Valj injektionsstalle, rengor huden med en
desinfektionsservett och desinficera injektionsstallet sasom din
lakare anvisat. Punktera venen och fixera injektionssetet med ett p
laster.

11. Skruva loss sprutan fran
injektionsflaskan (1).

12. Satt sprutan pa
injektionssetet genom att skruva
den medurs och var noga med
att inget blod kommerin i
sprutan (J).

13. Ta bort stasslangen!

14. Injicera l0sningen intravenost i 2 till 5 minuter och kontrollera
samtidigt nalens lage. Administreringshastigheten bestams med
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hansyn till patientens tillstand (maximal infusionshastighet: 2
ml/min).

15. Om ytterligare en dos behover ges, ta bort den tomma sprutan
genom att vrida den moturs. Bered onskad mangd av produkten,
upprepa steg 2-9, anvand en ny spruta och anslut den till
injektionssetet.

16. Om ingen ytterligare dos behovs, avlagsna injektionssetet och
sprutan. Hall en kompress hart dver injektionsstallet pa den
utstrackta armen i cirka 2 minuter. Fast till sist ett litet
tryckbandage pa saret och ett plaster, om nédvandigt,
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